Zmény v registracich v obdobi: od 14.8.2008 do 20.8.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
A - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ACYLCOFFIN 07/049/69-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0000009
POR TBL NOB 10X10(=100) BLI kéd SUKL: 0088606

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu l1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s uc€innosti od 20.8.2008).

AGGRENOX 16/390/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  POR CPS RDR 30X25MG TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60X25MG TBC kod SUKL: 0057364

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 26.8.2008).

AKNEMYCIN 46/056/93-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: LIQ IX25ML/500MG LAG I LAG kod SUKL: 0097514
LIQ 1X50ML/1GM LAG I LAG kéd SUKL: 0097515
LIQ 1X25ML/500MG LAG II LAG kod SUKL: 0100022
LIQ 1X50ML/1GM LAG II LAG kéd SUKL: 0100023
LIQ 1X25ML/500MG LAG III LAG kéd SUKL: 0100024
LIQ 1X50ML/1GM LAG III LAG kéd SUKL: 0100025
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 20.8.2008).

AKNEMYCIN 2000 46/244/93-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: UNG 1X25GM/500MG TUB kod SUKL: 0097513

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 20.8.2008).

AKNEMYCIN PLUS 46/268/02-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM SOL 1X25ML LAG koéd SUKL: 0030902

ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 20.8.2008).



ALGESAL 29/289/92-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIENNA,
Rakousko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125442
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od 18.8.2008).

ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0057860
ZR: Zména v oznaceni na obalu-uvedeni ndzvu ptipravku Braillovym pismem (s G€innosti
od 28.10.2008).

AMARYL 1.0 18/232/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X1MG BLI kéd SUKL: 0107963
POR TBL NOB (2X15)XIMG BLI kéd SUKL: 0107964
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s ucinnosti od 22.8.2008).

AMARYL 2.0 18/233/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X2MG BLI kéd SUKL: 0107957
POR TBL NOB (2X15)X2MG BLI k6d SUKL: 0107958
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s uc¢innosti od 22.8.2008).

AMARYL 3.0 18/234/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X3MG BLI kéd SUKL: 0107959
POR TBL NOB (2X15)X3MG BLI koéd SUKL: 0107960
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s uc¢innosti od 22.8.2008).

AMARYL 4.0 18/235/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X4MG BLI kéd SUKL: 0107961
POR TBL NOB (2X15)X4MG BLI k6d SUKL: 0107962
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s uc¢innosti od 22.8.2008).

ARICEPT 10 mg 5 06/122/98-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0016459



POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0119510

ZR: Zména textu souhrnu udaji o piipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o pripravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a bod 4.8 Nezadouci
ucinky.

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0016458

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pripravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a bod 4.8 Nezadouci
ucinky.

ASACOL 29/619/99-C
D: MEDIMPORT SPOL. S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: RCT SUP 20X500MG STR kéd SUKL: 0015534

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

ptipravku-sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
21.8.2008).

ASACOL 400 29/169/97-C
D: MEDIMPORT SPOL. S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 100X400MG BLI koéd SUKL: 0015533
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u¢innosti od 21.8.2008).

ASACOL 800 29/091/08-C
D: MEDIMPORT SPOL. S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0112753
POR TBL ENT 60X800MG BLI k6d SUKL: 0112754
POR TBL ENT 90X800MG BLI kéd SUKL: 0112755
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Ié¢kovych forem
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napt. tablety a kapsle (s u€innosti od 21.8.2008).

BALNEUM HERMAL 46/323/92-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM BAL 1X20ML LAG kod SUKL: 0050114
DRM BAL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0060403
DRM BAL 1X200ML LAG ko6d SUKL: 0060404
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060405
DRM BAL 2X500ML LAG ko6d SUKL: 0060406
DRM BAL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0092565
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o piipravku (s u¢innosti



od 20.8.2008).

BALNEUM HERMAL F 46/325/92-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: LIQ 1X100ML LAG kéd SUKL: 0060407
LIQ 1X200ML LAG kod SUKL: 0060408
LIQ 1X500ML LAG kod SUKL: 0060409
LIQ 2X500ML(1000ML) LAG kéd SUKL: 0060410
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o piipravku (s u¢innosti
od 20.8.2008).

BALNEUM HERMAL PLUS 46/324/92-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM BAL 1X20ML LAG kod SUKL: 0052226
DRM BAL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0060411
DRM BAL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0060412
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060413
DRM BAL 2X500ML LAG kéd SUKL: 0060414
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s ucinnosti
0d 20.8.2008).

BAYPRESS 58/113/87-C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0062634
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0091220
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0091221
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0091222
ZR: Update modulu 3.2.S vc¢etn¢ pievedeni do CTD formatu.

BISOCARD 10 77/302/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B:  POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0058858
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0058859
ZR: Piidani vyrobce 1€civé latky.

BISOCARD 5 77/300/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B:  POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058856
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0058857
ZR: Piidani vyrobce 1€civé latky.

CEFZIL 250 mg 15/756/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: TBL OBD 10X250MG BLI kéd SUKL: 0053129
TBL OBD 12X250MG BLI kéd SUKL: 0053130
TBL OBD 20X250MG BLI k6d SUKL: 0053131
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 28.8.2008).

CEFZIL 500 mg 5 15/757/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: TBL OBD 10X500MG BLI kéd SUKL: 0053132
TBL OBD 12X500MG BLI k6d SUKL: 0053133
TBL OBD 20X500MG BLI kéd SUKL: 0053134
ZR: Malé4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s tcinnosti od 28.8.2008).

CEFZIL O.S. 250 mg 15/755/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceské republika

B: PLV SUS 1X60ML/3GM LAG kéd SUKL: 0053128

ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 28.8.2008).

CIFLOXINAL 42/887/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 0053715
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0087104
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0087105
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pridani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 27.8.2008).

CIFLOXINAL 500 mg 42/658/07-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0108606
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0108607

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pridani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 27.8.2008).

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015573
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052470
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 29.8.2008).

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0015571

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015572

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0052463

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052465



ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é€ivé
latky (s u¢innosti od 29.8.2008).

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015576
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015577
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015578
POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI koéd SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052473
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é€ivé
latky (s u¢innosti od 29.8.2008).

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045247
POR PLV SOL 10KS MDC koéd SUKL: 0045248
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052611
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119696
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137167
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
23.8.2008).

COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIiZ 07/181/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045245
POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052609
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119695
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
23.8.2008).



CURATODERM 46/686/96-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM UNG 1X60GM TUB kod SUKL: 0056582
DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0084566
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 20.8.2008).

CYNT 0,2 58/385/96-C
CYNT 0,3 58/385/96-C
CYNT 0,4 58/385/96-C

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.2MG BLI k6d SUKL: 0040384
POR TBL FLM 30X0.3MG BLI kod SUKL: 0040386
POR TBL FLM 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0040388
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI k6d SUKL: 0125389
POR TBL FLM 98X0.3MG BLI kéd SUKL: 0125390
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kod SUKL: 0125391
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 11.8.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 11.8.2008).

DACARBAZIN LACHEMA 100 44/171/86-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0057544
INJ PLV SOL 10X100MG VIA kéd SUKL: 0088440
ZR: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku- zptisnéni limitl ve specifikaci
(s t¢innosti od 21.8.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 21.8.2008).

DACARBAZIN LACHEMA 200 44/172/86-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0057543
INJ PLV SOL 10X200MG VIA kéd SUKL: 0088441
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku- zptisnéni limitl ve specifikaci
(s t¢innosti od 21.8.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s t¢innosti od 21.8.2008).

DAMURGIN 0,4 mg TVRDE TOBOLKY 87/030/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS PRO 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0041680
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0041681
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0041682
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani nejsou nutné.



ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s t€innosti od 5.7.2008).

DESFERAL 19/050/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0016471
ZR: Zména zkouSek nebo limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku-
pridani novych zkousek a limiti (s uc¢innosti od 24.8.2008).

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X160MG BLI koéd SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0015570

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é€ivé
latky (s u¢innosti od 29.8.2008).

DIOVAN 40 mg 58/176/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0015561
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0015562
POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0015563
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0015564
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é€ivé
latky (s u€innosti od 29.8.2008).

DIPRIVAN 1% 05/186/91-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0076089
INJ EML 1X50ML/500MG AMP kéd SUKL: 0076091
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 28.8.2008).
Zména podminek uchovavani 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 28.8.2008).
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu-vice nez desetinasobek oproti
puvodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s ucinnosti od 28.8.2008).
Zména specifikace kone¢ného piipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 28.8.2008).

DIPRIVAN 2% 05/322/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INF EML 1X50ML LAG kod SUKL: 0003860
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 28.8.2008).
Zména podminek uchovavani 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 28.8.2008).
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu-vice nez desetinasobek oproti



puvodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni registrace (s uc¢innosti od 28.8.2008).
Zména specifikace konecného piipravku-piidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 28.8.2008).

EXODERIL 26/1300/97-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0049505
DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0072927
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o piipravku (s u¢innosti
od 18.9.2008).

EXODERIL 26/1321/97-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: DRM SOL 1X20ML/200MG LGT kéd SUKL: 0054315
DRM SOL 1X10ML/100MG LGT kéd SUKL: 0072928
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 18.9.2008).

FELODIPIN AL 10 RETARD 83/099/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X10MG BLI kéd SUKL: 0042945
POR TBL RET 30X10MG BLI kod SUKL: 0042946
POR TBL RET 50X10MG BLI k6d SUKL: 0042947
POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0042948
ZR: Zména velikosti Sarze ptfipravku.
Maléa zména vyrobniho procesu.

FELODIPIN AL 2,5 RETARD 83/097/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0042937
POR TBL RET 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042938
POR TBL RET 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042939
POR TBL RET 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042940
ZR: Zména disolu¢ni metody.
Zmeéna specifikace kone¢ného pripravku.

FELODIPIN AL 5 RETARD 83/098/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X5MG BLI kéd SUKL: 0042941
POR TBL RET 30X5MG BLI k6d SUKL: 0042942
POR TBL RET 50X5MG BLI kéd SUKL: 0042943
POR TBL RET 100X5MG BLI kod SUKL: 0042944
ZR: Zména velikosti Sarze ptipravku.
Malé4 zména vyrobniho procesu.
Ptidani mista vyroby piipravku.
Malé zména ve vyrobnim postupu piipravku.

FENOFIX 200 mg 5 31/365/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI k6d SUKL: 0023519



POR CPS DUR 28X200MG BLI kéd SUKL: 0023521

POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0023523

POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0023526

POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528

POR CPS DUR 98X200MG BLI kod SUKL: 0023530
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 28.8.2008).

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI k6d SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kod SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0023518
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 28.8.2008).

GLUCOPHAGE XR 18/166/04-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL PRO 30X500MG BLI kéd SUKL: 0023746
POR TBL PRO 60X500MG BLI kéd SUKL: 0023747
ZR: Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Ph.Eur pro u¢innou latku.
Zména specifikace smési metforminu a 0,5% magnesium-stearatu.

GYNOFLOR 54/136/00-C
D: VIVAX PHARMACEUTICALS, S.R.0., POVAZSKA BYSTRICA, Slovenské
republika

B: TBL VAG 6 BLI kéd SUKL: 0050115
TBL VAG 2X6=12 BLI kéd SUKL: 0050116
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 18.8.2008).

CHLORID THALNY (201TL) INJ. 88/206/88-C
D: USTAV JADERNEHO VYZKUMU REZ A.S., REZ, Ceska republika
B:  INJ 80MB 40MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080577

INJ 160MB 40MB/ML EXP:D VIA ké6d SUKL: 0080578

INJ 240MB 40MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080579

INJ 320MB 40MB/ML EXP:D VIA ké6d SUKL: 0080589

INJ 400MB 40MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080590

INJ 320MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0083377

INJ 80MB30-100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091635

INJ 160MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0093944

INJ 240MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0093945

INJ 400MB30-100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0093946
ZR: Zména dodavatele primarnich obalovych materiala

INSTILLAGEL 01/889/92-C
D: FARCO-PHARMA GMBH, KOLN, Némecko
PP: Sterilni plastické stfikacky na 6 nebo 11 ml s pistem a gumovym uzavérem uzaviené v



plastikovém pouzdie (PP blistr).
B: GEL 10X6ML(STR.) ISP kod SUKL: 0062392
GEL 10X11ML(STR.) ISP kod SUKL: 0062393
ZR: Zména ve vyrobé kone¢ného ptipravku.
Zména slozeni ptipravku.
Zména specifikace.
Zm¢éna stanoveni kontrolnich metod pro stanoveni necistot.
Zména v kontrole sterility a mikrobiologické Cistoty.
Zména materialu sekundarniho obalu (blistru).

KANAVIT 86/677/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: GTT IX5ML/100MG LGT kéd SUKL: 0000720

PE: 24

ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti.

KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C

D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

B: POR GRA SUS 1X6OML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481

ZR. Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 13.8.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 13.8.2008).

KLACID 250 15/1157/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0083615
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 13.8.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 13.8.2008).

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C

D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

B: POR GRA SUS lXSOML LAG koéd SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 13.8.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 13.8.2008).

KLACID L.V. 15/236/99-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0137499

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 19.8.2008).

LAMIGER 100 mg 21/074/08-C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL SUS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0137227
POR TBL SUS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0137228
POR TBL SUS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0137229
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od



30.8.2008).

LAMIGER 200 mg 21/075/08-C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL SUS 10X200MG BLI kéd SUKL: 0137224

POR TBL SUS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0137225

POR TBL SUS 30X200MG BLI kéd SUKL: 0137226

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s ¢innosti od
30.8.2008).

LAMIGER 25 mg 21/072/08-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL SUS 10X25MG BLI kod SI:JKL: 0137232
POR TBL SUS 30X25MG BLI kod SUKL: 0137233

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
30.8.2008).

LAMIGER 5 mg 21/071/08-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL SUS 10X5MG BLI kod SUKL. 0137230
POR TBL SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137231

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
30.8.2008).

LAMIGER 50 mg 21/073/08-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL SUS 10X50MG BLI kéd SUKL. 0137234
POR TBL SUS 30X50MG BLI kod SUKL: 0137235

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
30.8.2008).

LINOLA-FETT OLBAD 46/1061/93-C

D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko

B: DRM BAL 1X100ML LAG kod SUKL: 0001412
DRM BAL 20X10ML LAG kéd SUKL: 0055961
DRM BAL 1X250ML LAG kod SUKL: 0060078
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060079
DRM BAL 1X200ML LAG ké6d SUKL: 0089996
DRM BAL 1X400ML LAG kéd SUKL: 0089997
DRM BAL 2X400ML LAG kod SUKL: 0089998
ZR: Aktualizace farmaceutické dokumentace a pievedeni do CTD formatu.
Zména nazvu vyrobct 1é¢ivych latek.

MAGNEROT 39/1276/93-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0032888



POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0032889

POR TBL NOB 200X500MG BLI kod SUKL: 0032890

POR TBL NOB 1000X500MG TBC kéd SUKL: 0032891

POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0088037
ZR: Pridani dalSiho vyrobce 1é¢ivé latky.

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE 59/1027/94-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

PP: Prasek v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl)a vickem z plastu a kovovym
uzavérem + rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou
(chlorbromobutyl) nebo injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl).

B: INJPSU LQF 10X10DAV+SO VIA kéd SUKL: 0065340
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0076063

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Vakcina musi byt pouzita okamzité
po rozpusteéni. Avsak vakcina ziistava stabilni po dobu 6 hodin, pokud je uchovavana v
chladnicce (2°C - 8 °C). (Plati pro vicedavkova baleni).

ZR: Zména v souhrnu tdajl o ptipravku v bodu 6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani, 6.5
Druh obalu a velikost baleni, 6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro
zachazeni s nim a souvisejici zmény v ptibalové informaci.

Zmeéna zpisobu uchovavani.
Zména druhu obalu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MULTIBIC 2 mmol/L DRASLIKU &7/271/05-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Neémecko

B: DLP HFL SOL 2X4500 ML VAK kod SUKL: 0011455
ZR: Aktualizace SPC.

MULTIBIC 3 mmol/L DRASLIKU &7/272/05-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Neémecko

B: DLP HFL SOL 2X4500 ML VAK kod SUKL: 0011456
ZR: Aktualizace SPC.

MULTIBIC 4 mmol/L. DRASLIKU &7/273/05-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Neémecko

B: DLP HFL SOL 2X4500 ML VAK kod SUKL: 0011460
ZR: Aktualizace SPC.

MULTIBIC BEZ DRASLIKU 87/270/05-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Neémecko

B: DLP HFL SOL 2X 4500 ML VAK ko6d SUKL: 0011454
ZR: Aktualizace SPC.

MYCOMAX 100 5 26/785/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR CPS DUR 70X100MG BLI kéd SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni piipady (s ucinnosti od 20.8.2008).

MYCOMAX 150 26/786/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI kéd SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 20.8.2008).

MYCOMAX 50 26/784/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X50MG BLI kod SUKL: 0066032
POR CPS DUR 28X50MG BLI kéd SUKL: 0066033
POR CPS DUR 70X50MG BLI kod SUKL: 0066034
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 20.8.2008).

MYKOSEPTIN 26/224/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0000871

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ucinnosti od 22.8.2008).

NALBUPHIN ORPHA 65/622/07-C

D: ORPHA DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDORF, Rakousko

B: INJSOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0118656

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€innosti od 4.3.2008).

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v AT, EE, EL, LU, BE, DE, DK, ES, FI, FR, HU, IE,
IT,LT, LU, LV, PL, PT, SE, SI, SK, UK (s t¢innosti od 3.6.2008).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

NEUROL 1,0 70/201/89-B/C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0086656

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvéaleného vyrobce (s t¢innosti od 20.8.2008).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

NOVALGIN TABLETY 5 07/447/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0055823



ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym lékopisem (s u€innosti od 22.8.2008).

PREPARATION H 23/215/90-C
D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: RCT UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0049528
RCT UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0094385
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouseni Sarzi )s ucinnosti od 18.8.2008).

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, SPOL.S R.O., BRATISLAVA, Slovenska
republika

B:  POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI k6d SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI k6d SUKL: 0017036

ZR Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I¢kovych forem (s t¢innosti od 20.8.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 20.8.2008).

SAIZEN 8 mg CLICK.EASY 56/006/03-C
D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
B: INJ PSO LQF 5X8MG VIA kod SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964
ZR: Zména analytické metody.

SERTRALIN ACTAVIS 100 mg 30/581/05-C
D: ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0023878
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0023879
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0023881
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0023882
POR TBL FLM 42X100MG BLI kéd SUKL: 0023883
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0023885
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0023888
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0023889
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€¢innosti od 2008).
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem
- misto primarniho baleni, pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ii¢innosti od
16.6.2006).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G€innosti od 16.6.2006).
Aktualizace SPC.



Aktualizace SPC.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SERTRALIN ACTAVIS 50 mg 30/580/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island

POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0023891

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0023892

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0023893

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0023894

POR TBL FLM 42X50MG BLI kod SUKL: 0023895

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0023896

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0023897

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0023898

Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi.

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

- misto primarniho baleni, pevné lékové formy, napft. tablety a kapsle (s i€innosti od
16.6.2006).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 16.6.2006).

Aktualizace SPC.

Aktualizace SPC.

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SIGMASPORIN 100 mg 59/088/08-C

D:
B:

ZR:

HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS MOL SOXIOOMG BLI kéd SUKL: 0110328

POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0110329

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 14.8.2008).

SIGMASPORIN 25 mg 59/086/08-C

D:
B:

ZR:

HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0110324

POR CPS MOL 20X25MG BLI k6d SUKL: 0110325

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 14.8.2008).

SIGMASPORIN 50 mg 59/087/08-C

D:
B:

ZR:

HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0110326

POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0110327

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G¢innosti od 14.8.2008).




SMECTA 49/212/93-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: POR PLV SUS 1X10 MDC kéd SUKL: 0059940
POR PLV SUS 1X30 MDC kod SUKL: 0059941
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouZzivaného pii vyrobnim procesu
1écivé latky (s uc¢innosti od 3.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 18.8.2006).

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML/120MG ISP kéd SUKL: 0013804
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 18.8.2006).

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.3ML/60MG ISP kod SUKL: 0013805
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody (s ti¢innosti od 18.8.2006).

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.3ML/90MG ISP kod SUKL: 0013806
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody (s ti¢innosti od 18.8.2006).

STODETTE OBALENE TABLETY 17/313/08-C
D: LADEEPHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0124420

POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0124421

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od
30.5.2008).

TENOLOC 200 77/510/00-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0059761
POR TBL FLM 100X200MG TBC ké6d SUKL: 0081451

ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 20.8.2008).

TOBREX LA 64/257/05-C
D: ALCON CUSI S.A., BARCELONA, gpqnélsko
B: OPH GTT SOL 5ML/15MG SCP kéd SUKL: 0013973



ZR: Zména mista vyroby kone¢ného ptipravku (pridani vyrobce provadéjiciho vSechny

vyrobni operace véetné propousténi).
Pfidani dodavatele obalového materilu.

VERRUMAL 46/885/94-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM SOL 1X13ML LAG kéd SUKL: 0060890
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 20.8.2008).
ZINOXIME 125 mg 15/005/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL: 0014145
POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0014146
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pripravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
ZINOXIME 250 mg 15/006/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0014143
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0014144
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezéadouci u¢inky s navazujici zménou v ptibalové informaci.
ZINOXIME 500 mg 15/007/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0014147
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0014148
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatteni pro

pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v ptibalové informaci.




